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FORMULARIO DE RENOVACIÓN ANUAL 
CEC SALUD UC

El proceso de renovación corresponde a la solicitud que realiza un investigador responsable (IR) en un estudio de investigación aprobado por este comité, donde solicita extender la aprobación ética de su estudio por un año. 
Al ser un proceso anual debe realizarse durante la vida de cada estudio (años de duración), el IR debe considerar la fecha de aprobación original como indicador (día-mes) de caducidad de su aprobación ética. 

Una vez completada la siguiente información, enviar su solicitud por plataforma de evaluación ética UC. 

RECUERDE: Debe responder TODOS los ítems de TODAS las preguntas solicitadas y sólo responder No Aplica en el caso que corresponda. (Se puede adjuntar informes de avance complementarios enviados ANID o a su patrocinador en caso de que corresponda.)
 
       PRIMERO: ANTECEDENTES GENERALES DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
	1. ID DEL ESTUDIO 
	


	2. TÍTULO DEL PROYECTO
	



	3. INVESTIGADOR/A RESPONSABLE
	

	4. SITIO(S) DE REALIZACIÓN 
	


	5. [bookmark: _Hlk175738864]FECHA APROBACIÓN ORIGINAL EN CEC
	(debe coincidir con el acta de evaluación original)

	6. FECHA ÚLTIMA RENOVACIÓN SOLICITADA
	

	7. FECHA DE ESTA SOLICITUD DE RENOVACIÓN(ACTUAL)
	

	8. ETAPA EN LA QUE SE ENCUENTRA EL ESTUDIO
(Obligatorio marcar con una X):
	Reclutamiento y/o selección (screening)
	

	9. 
	Recopilación y análisis de datos/muestras
	

	10. 
	Ejecución (tratamiento/intervención)
	

	11. 
	Seguimiento
	

	12. 
	Otro (indicar): 
	





SEGUNDO: DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
        Por favor, complete el siguiente listado de documentos requeridos para el proceso de renovación 
        ante el CEC Salud UC. Todas las preguntas deben ser respondidas.
      
	ELEMENTOS REGULATORIOS                                     (Obligatorio marcar con una X):
	SI
	NO

	1. ¿Ha subido la carta de sometimiento a renovación?
	
	

	2. ¿Su estudio cuenta con SEGURO (póliza) asociado? 
	
	

	2.1 En caso afirmativo a la pregunta 2, indique el periodo de cobertura/vigencia (fecha de inicio y fin) del seguro/póliza:
-

	3. ¿Ha subido a plataforma la carta del director del centro colaborador (sitio) donde se realiza el estudio (ej. director del hospital) o, en caso de estudios realizados en estamentos UC, la carta de la VRI? 
	
	

	3.1 En caso afirmativo a la pregunta 3, indique el o los nombres de los sitios de realización:
-


	DEL PROCEDIMIENTO Y FIRMA DEL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DCI)                                                                              (marcar con una X)
	SI
	NO
	NO APLICA

	4 ¿El director del centro colaborador (sitio) donde se realiza el estudio ha delegado la firma (3ra firma) del consentimiento informado en algún ministro de fe del sitio?
	
	
	

	4.1 Sólo en caso Afirmativo, indique el nombre del delegado (ministro de fe)
-

	5. ¿Ha subido a la plataforma de evaluación ética UC el primer consentimiento informado firmado por participante?
	
	
	

	5.1 Sólo en caso de que responda No/No aplica en la a pregunta 5, indique si su estudio presenta dispensa de consentimiento informado
	
	
	

	DEL ESTADO DE AVANCE DEL ESTUDIO: Recuerde revisar si el Documento de Consentimiento Informado debe ser, aquel timbrado por el CEC-S UC y contener las 3 firmas legales en caso de realizarse en una institución. RESPONDER NO APLICA en caso de que corresponda                                                                                                (marcar con una X):
	SI
	NO
	NO APLICA


	6. ¿Su estudio ha presentado algún desvío, en relación con el proceso y firma de documento de consentimiento informado?
	
	
	

	6.1 Sólo si su respuesta es sí debe responder, ¿Comunicó esta situación al CEC-S UC?         
	
	
	

	7 ¿Su estudio ha presentado algún desvío del protocolo?                     
	
	
	

	7.1 Sólo si su respuesta es sí debe responder, ¿Comunicó esta situación al CEC-S UC?         
	
	
	

	8.  Su estudio ha presentado algún Evento Adverso Serio?                     
	
	
	

	8.1  Sólo si su respuesta es sí debe responder, ¿Comunicó esta situación al CEC-S UC?         
	
	
	

	  
9. Indique actualmente el número de participantes:
	Enrolados/Reclutados
	

	
	Retirados
	

	
	Activos
	

	
	No Aplica
	

	  
9.1 Indique actualmente el número muestras:
	Enrolados/muestras
	

	
	Retirados
	

	
	Activos
	

	
	No Aplica
	

	  
9.2 Indique actualmente el número datos (Ejm N° de Fichas clínicas revisadas):
	Enrolados/Datos
	

	
	Retirados
	

	
	Activos
	

	
	No Aplica
	



DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR/A RESPONSABLE
El/La investigador/a responsable individualizado en la primera página de esta solicitud declara que toda la información descrita en este formulario corresponde a la verdad y se compromete continuo desarrollo ético de su investigación. 


________________________________________________________
Nombre y firma Investigador/a responsable (IR)

INFORMACIÓN PARA IR EN UC: 
1. Aprobación de una evaluación original: Es la resolución emitida por el CEC Salud UC donde se autoriza un proyecto con fines de investigación por un periodo de un año calendario y queda oficializado en un Acta de aprobación ética vigente por un CEC Acreditado en Chile. 
2. ID del estudio: Código de 9 números (único) que indica el registro del proyecto en plataforma de evaluación ética UC. 
3. Renovación: solicitud que realiza el IR para extender la aprobación ética vigente por un año, respetando la fecha original de aprobación del proyecto.
4. Desvió de protocolo: Corresponde a un incumplimiento u omisión de algún elemento del protocolo de investigación (en su paso a paso) de la versión aprobada y que pudieran afectar o haber afectado adversamente los derechos, seguridad o bienestar de los sujetos y/o la calidad e integridad de los datos. Independiente de la gravedad deben notificarse al CEC salud UC para evaluación, seguimiento de ser necesario y recomendación en caso de requerir una subsanación. 
5. Desvío del proceso de consentimiento informado (CI): Es un incumplimiento u omisión que afectan/hayan afectado el proceso del CI aprobado en cuanto a “los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos y/o la calidad e integridad de los datos” del proyecto de investigación. Deben ser notificados al CEC Salud UC para evaluación, seguimientos y recomendación. Un desvío se puede dar en alguna de las siguientes etapas del proceso:
a. Reclutamiento (invitación) 
b. Entrega de información (proceso de dialogo) la cual debe quedar documentada y “deberá hacerse especial mención del derecho que tiene el participante de no autorizar la investigación o de revocar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier medio, sin que ello importe responsabilidad, sanción o pérdida de beneficio alguno” 
c. [bookmark: _Hlk196732744]Firma del documento de CI “deberá constar en un acta firmada por la persona que ha de consentir en la investigación, por el director responsable de ella y por el director del centro o establecimiento donde ella se llevará a cabo, quien, además, actuará como ministro de fe”. 
6. Eventos adversos: “Cualquier incidencia perjudicial para la salud en un participante que reciba algún tipo de intervención” en un proyecto de investigación, aunque no tengan necesariamente relación causal con dicha intervención. Se consideran todos los eventos/sucesos que ocurren en territorio nacional y que implican amenaza para la vida del sujeto, fallecimiento, incapacidad significativa o permanente, hospitalización inicial/prolongada o anomalía congénita. Pueden estar advertidos en el protocolo o pueden ser inesperados/no advertidos.
Según la intensidad/severidad pueden ser: 
• Leve: Evento adverso que el sujeto tolera bien, causa mínima molestia y no interfiere con las actividades cotidianas. 
• Moderado: Evento adverso que es lo suficientemente molesto como para interferir con la ejecución normal de las actividades cotidianas. 
• Severo: Evento adverso que no permite realizar las actividades cotidianas. 
Todos deben ser notificados al CEC salud UC para evaluación, seguimientos y recomendación.


https://eticayseguridad.uc.cl/images/DR_27.2025_Aprueba_nuevo_Reglamento_CEC_de_Ciencias_de_la_Salud_ultra_reducido.pdf
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=253478
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